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Arzneimittelformulierung die einen muskarinischen Agonisten enthalt 

Die Erfindung betrifft eine neue Arzneimittelformulierung enthaltend den 
muskarinischen Agonisten Talsaclidin und Verfahren zu deren Herstellung. 



Talsaclidin (Wal2014) ist als muskarinischer Agonist eine Verbindung mit 
pharmakologisch wertvollen Eigenschaften. Muskarinische Agonisten konnen 
beispielsweise bei der Behandlung der Alzheimerschen Krankheit einen hohen 
therapeutischen Nutzen entfalten. Talsaclidin V weist die folgende chemische 
Strukturauf: 



Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine oral applizierbare pharmazeutische 
Formulierung bereitzustellen, die den Wirkstoff Talsaclidin relativ rasch und 
vollstandig freisetzt. Es ist ferner Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine 
Formulierung bereitzustellen, die durch eine gute Handhabbarkeit wahrend des 
Herstellprozesses gekennzeichnet ist und dadurch die technische Herstellung in 
reproduzierbarer Art und Weise bei gleichbleibend hoher Qualitat erlaubt. 

Detaillierte Besc hreibuna der Erfindung 
Vorstehend genannte Aufgaben werden durch die im Folgenden detailliert 
beschriebene Formulierung gelost. 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Talsaclidin V enthaltende Tablette, dadurch 
gekennzeichnet, daft sie aus einem den Wirkstoff Talsaclidin enthaltenden Kern und 
einen diesen Kern ummantelnden Filmuberzug besteht. Die erfindungsgemafte 
Tablette kann im Rahmen der vorliegenden Erfindung auch als Filmtablette 
bezeichnet werden. 

Der Wirkstoff Talsaclidin liegt in der erfindungsgemaften Formulierung vorzugsweise 
in Form eines physiologisch vertraglichen Saureadditionssalzes 1 vor. Als 
physiologisch vertragliche Saureadditionssalze werden erfindungsgemaft 
pharmazeutisch vertragliche Salze verstanden, die ausgewahlt aus den Salzen der 
Salzsaure, Bromwasserstoffsaure, Schwefelsaure, Phosphorsaure, 
Methansulfonsaure, Essigsaure, Fumarsaure, Bernsteinsaure, Milchsaure, 
Zitronensaure, Weinsaure und Maleinsaure sind. Gegebenenfalls konnen zur 
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Herstellung der Salze auch Mischungen der vorgenannten Sauren eingesetzt 
werden. Erfindungsgemafc bevorzugt sind die Salze des Talsaclidins ausgewahlt ai 
der Gruppe bestehend aus Hydrochlorid, Hydrobromid, Sulfat, Phosphat, Fumarat 
und Methansulfonat. Besonders bevorzugt sind die Salze ausgewahlt aus 
5 Hydrochlorid, Hydrobromid und Fumarat, wobei dem Talsaclidinfumarat 
erfindungsgemaft die grofite Bedeutung zukommt. Der Wirkstoff kann 
gegebenenfalls in Form eines Hydrats vorliegen. ErfindungsgemaR bevorzugt wird 
das Talsaclidin allerdings in einer wasserfreien Form zugesetzt. Vorzugsweise wird 
der Wirkstoff in kristalliner, unvermahlener Form oder stiftvermahlener Form, 
bevorzugt allerdings in unvermahlener Form eingesetzt. Besonders bevorzugt wird 
Wirkstoff in unvermahlener Form verwendet, bei dem die Teilchengrofienverteilung 
innerhalb folgender Grenzen liegt: D 10 < 20pm, D 50 1 0-80pm ; Dg 0 i 300pm. 
Besonders bevorzugt liegt die Teilchengrofienverteilung des in die 
erfindungsgemalie Formulierung eingesetzten Wirkstoffs in folgenden Bereichen: 
D 10 < 5 - 15pm, D 50 25 - 75 pm, D 90 < 275pm. Bei den vorstehend genannten 
Zahlenangaben fur D 10 , D 50 und D 90 in pm (Mikrometer) handelt es sich urn die 
Teilchengrdftenbereiche innerhalb derer eine Durchgangssumme, von 10 Volumen- 
%, 50 Volumen-% bzw. 90 Volumen-% der gemessenen Partikel (kumulative 
Volumenverteilung) erreicht wird. Diese Werte wurden mit dem Verfahren der 
Laserdiffraktometrie bestimmt, im vorliegenden Fall speziell unter Anwendung einer 
sogenannten Trockendispergierung bei 2 bar Dispersionsdruck sowie einer 
Brennweite f = 500 mm, z.B. mit Hilfe eines Sympatec/RODOS Gerates. Diese 
Methodik ist im Stand der Technik bekannt. 



Wird im Rahmen der vorliegenden Erfindung auf Salze des Talsaclidins Bezug 
genommen, wird dies durch die Bezeichnung 1 kenntlich gemacht. Ein explizite 
Bezugnahme auf die Base Talsaclidin erfolgt dagegen durch Verwendung der 
Bezeichnung V. 

Bezogen auf die Gesamtmasse des Kerns der erfindungsgemalien Filmtabletten ist 
Talsaclidin V erfindungsgemafi zu 0,5 bis 25-Gew%, bevorzugt 0,7 bis 20-Gew%, 
besonders bevorzugt etwa 0,9 bis 15 Gew% enthalten. Besonders bevorzugt liegt 
der Anteil von V zwischen 9 und 14-Gew% bezogen auf die Gesamtmasse des 
Kerns. Wird Talsaclidin beispielsweise in Form des erfindungsgemafJ bevorzugten 
Salzes 1 Talsaclidinfumarat in die erfindungsgemafie Formulierung eingesetzt, liegt 
der Anteil an 1 bezogen auf die Gesamtmasse des Kerns der erfindungsgemaften 
Filmtabletten erfindungsgemafl zwischen etwa 0,85 bis 43-Gew%, bevorzugt 
zwischen etwa 1,2 bis 34-Gew%, besonders bevorzugt zwischen etwa 1,5 bis 26 
Gew% enthalten. Besonders bevorzugt liegt der Anteil von 1 im Falle von 
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Talsaclidinfumarat zwischen etwa 15 und 24-Gew% bezogen auf die Gesamtmasse 
des Kerns. 

Der Kern der erfindungsgemafcen Arzneimittelformulierung enthalt neben dem 
Wirkstoff ferner wenigstens einen Hilfsstoff als Fullstoff/Trockenbindemittel. 
Im Rahmen der vorliegenden Erfindung kommt dabei modifizierter Lactose, 
insbesondere spruhgetrockneter Lactose als Hilfsstoff eine besondere Bedeutung 
zu. Dieser Hilfsstoff hat sich bei der erfindungsgemafcen Formulierung als besonders 
vorteilhaft erwiesen. Ein bevorzugter Aspekt der vorliegenden Erfindung betrifft daher 
eine Talsaclidin enthaltende Filmtablette, die im Kern neben dem Wirkstoff 
modifizierte Lactose, insbesondere spruhgetrocknete Lactose, besonders bevorzugt 
spruhgetrocknetes Lactosemonohydrat als Hilfsstoff enthalt 

Unter spuhgetrockneter Lactose ist solche Lactose zu verstehen, die durch 
Spruhagglomeration bei der Spruhtrocknung einer Suspension von a- 
Lactosemonohydratkristallen in einer wassrigen Lactose-Losung entsteht. Durch den 
SpruhtrocknungsprozefJ resultiert ein frei flieliendes Pulver mit zur 
Direkttablettierung geeigneter Granulometrie (beispielsweise 80-100% < 250pm) und 
einem amorphen Anteil von beispielsweise 5 - 25%, der fur das hohe 
Bindevermdgen von spriihgetrockneter Lactose verantwortlich ist. 

Erfindungsgemali liegt das Gewichtsverhaltnis zwischen den im Kern der 
Filmtablette enthaltenen Komponenten modifizierte Lactose, bevorzugt 
spriihgetrocknete Lactose zu Wirkstoff V in einem Bereich von etwa 1:1 bis etwa 
70:1. Vorzugsweise liegt das Verhaltnis von modifizierter, bevorzugt 
spruhgetrockneter Lactose zu V in einem Bereich von etwa 1,5:1 bis etwa 35:1, 
besonders bevorzugt in einem Bereich von etwa 2:1 bis etwa 8:1. Bevorzugt liegt der 
Gewichtsanteil der modifizierten, bevorzugt spruhgetrockneten Lactose bezogen auf 
die Gesamtmasse des Kerns der erfindungsgemafien Filmtablette in einem Bereich 
von etwa 20 - 70 Gew%, bevorzugt zwischen etwa 30 - 60 Gew%. 

Der Kern der erfindungsgemafien Filmtablette kann neben modifizierter, bevorzugt 
spruhgetrockneter Lactose und Wirkstoff ferner weitere Hilfsstoffe bzw. Fullstoffe 
enthalten. Erfindungsgemafi bevorzugt konnen solche Verbindungen eingesetzt 
werden, die als Trockenbindemittel fungieren konnen. Erfindungsgemaft bevorzugte 
Trockenbindemittel sind ausgewahlt aus der Gruppe bestehend aus 
Pulvercellulose, mikrokristalline Cellulose, Starke, Povidon, Cellulosederivaten und 
Gemische dieser Verbindungen. Bevorzugt sind als Bindemittel Pulvercellulose und 
/Oder microkristalline Cellulose, besonders bevorzugt mikrokristalline Cellulose 
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enthalten. Wird eines der vorstehend genannten Bindemittel der erfindungsgemalien 
Formulierung zugesetzt, so betragt das Gewichtsverhaltnis von modifizierter, 
bevorzugt spruhgetrockneter Lactose zu Bindemittel bevorzugt etwa 5:1 bis etwa 1:4, 
bevorzugt etwa 4:1 bis etwa 1:3, besonders bevorzugt etwa 3:1 bis 1:2. 
Erfindungsgemafi besonders bevorzugt liegt das Gewichtsverhaltnis von 
spruhgetrockneter Lactose zu Bindemittel in einem Bereich von etwa 2:1 bis etwa 
1:1. 

Der Kern der erfindungsgemafien Filmtablette kann neben vorstehend genannten 
Bestandteilen ferner Zerfallsmittel enthalten. Im Rahmen der vorliegenden Erfindung 
konnen diese Zerfallsmittel gegebenenfalls auch als Sprengmittel bezeichnet 
werden. Diese sind erfindungsgemali bevorzugt ausgewahlt aus der Gruppe 
bestehend aus Natriumstarkeglykolat, Crospovidon, CroscarmellOse , Natrium- 
carboxymethylcellulose, getrocknete Maisstarke und Gemische davon. Besonders 
bevorzugt gelangen im Rahmen der vorliegenden Erfindung Natriumstarkeglykolat, 
Crospovidon und Croscarmellose, bevorzugt Natriumstarkeglykolat zur Anwendung. 
Werden vorstehend genannte Zerfallsmittel verwendet, liegt ihr Gewichtsanteil 
bezogen auf die Gesamtmasse des Kerns der erfindungsgemalien Filmtablette 
bevorzugt in einem Bereich von etwa 1-10 Gew%, besonders bevorzugt bei etwa 3 
- 8 Gew%. 

Der Kern der erfindungsgemafien Filmtablette kann als weitere Bestandteile ferner 
Fliefiregulierungsmittel enthalten. Als Fliefiregulierungsmittel kommen im Rahmen 
der vorliegenden Erfindung beispielsweise in Betracht Siliciumdioxid, Talkum und 
Magnesiumstearat. Erfindungsgemafi bevorzugt wird Siliciumdioxid verwendet, 
besonders bevorzugt in kolloidaler, hochdisperser Form. Werden vorstehend 
genannte Fliefiregulierungsmittel verwendet, liegt ihr Gewichtsanteil bezogen auf die 
Gesamtmasse des Kerns der erfindungsgemafien Filmtablette bevorzugt in einem 
Bereich von etwa 0,1-5 Gew%, bevorzugt bei etwa 0,3 - 2 Gew%, besonders 
bevorzugt zwischen 0,4 und 1 ,5 Gew%. 

Der Kern der erfindungsgemafien Filmtablette kann als weitere Bestandteile ferner 
Flieli-, Schmier- und Trennmittel enthalten. Hierzu kommen im Rahmen der 
vorliegenden Erfindung beispielsweise in Betracht Stearinsaure, Magnesiumstearat, 
Natrium-Stearylfumarat, Glyceroltribehenat und Gemische davon. Erfindungsgemafi 
bevorzugt werden Stearinsaure und Magnesiumstearat verwendet. Der 
Gewichtsanteil bezogen auf die Gesamtmasse des Kerns der erfindungsgemalien 
Filmtablette liegt bevorzugt in einem Bereich von etwa 0,1-5 Gew%, bevorzugt bei 
etwa 0,5 - 3 Gew%, besonders bevorzugt bei etwa 1 - 2 Gew%. Eine besonders gute 
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Formentrennwirkung bei der Herstellung der erfindungsgema&en Filmtabletten wird 
erzielt, wenn Magnesiumstearat in einer Menge von wenigstens 1,0 Gew%, 
bevorzugt etwa 1 ,5 Gew% verwendet wird. 

5 Der den Kern der erfindungsgemalien Filmtabletten umschlie&ende Film oder 
Filmuberzug enthalt als einen wesentlichen Bestandteil einen Filmbildner, der 
ausgewahlt ist aus Hydroxypropylmethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, 
Methylcellulose, Hydroxymethylcellulose, Hydroxyethylcellulose und 
Poly(ethylacrylat)methylmethacrylat, letzteres beispielsweise in Form von Eudragit 
NE 30 D. Alternativ dazu konnen ferner beispielsweise Eudragit RL 30 D oder auch 
Eudragit E 12.5 zum Einsatz gelangen. Vorstehend genannte Bestandteile konnen 
gegebenenfalls auch in Form ihrer Gemische zur Anwendung gelangen. Bevorzugte 
Filmbildner sind Hydroxypropylmethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, 
Hydroxymethylcellulose und Hydroxyethylcellulose, wobei 
Hydroxypropylmethylcellulose und Hydroxypropylcellulose erfindungsgemaR. als 
Filmbildner besonders bevorzugt sind. Vorstehend aufgefuhrte Filmbildner konnen 
allein oder in Form ihrer Gemische zur Anwendung gelangen. Wird lediglich eine der 
vorstehend genannten Filmbildner verwendet, so kommt im Rahmen der 
vorliegenden Erfindung in diesem Zusammenhang der Hydroxypropylmethylcellulose 
ein besondere Bedeutung zu. Der Gewichtsanteil an Filmbildner bezogen auf die 
Gesamtmasse des Filmuberzugs der erfindungsgemaGen Filmtablette liegt 
bevorzugt in einem Bereich von etwa 20 - 95 Gew%, bevorzugt 30 - 90 Gew%. 

Der Filmuberzug kann als weitere Bestandteile Emulgatoren und Weichmacher, wie 
beispielsweise Polyethylenglycol, Glycerin und Propylenglykol, gegebenenfalls in 
form ihrer Gemische enthalten. Bevorzugt gelangen Polyethylenglycole als 
Weichmacher zur Anwendung. Ohne den Gegenstand der Erfindung darauf zu 
beschranken seien als besonders bevorzugte Polyethylenglycole beispielsweise 
genannt Polyethylenglycol 400 und Polyethylenglycol 6000. Der Gewichtsanteil an 
Weichmacher bezogen auf die Gesamtmasse des Filmuberzugs der 
erfindungsgemafcen Filmtablette liegt bevorzugt in einem Bereich von etwa 1 - 30 
Gew%, bevorzugt 3 - 25 Gew%, besonders bevorzugt bei 5 - 15 Gew%. 

Der Filmuberzug der erfindungsgemaften Filmtablette kann ferner Farbpigmente und 
Pigmentierhilfsstoffe enthalten. Beispielsweise seien genannt Eisenoxid, Titandioxid, 
Talkum und deren Gemische. 



Zur Herstellung der erfindungsgemaflen Filmtablette kann beispielsweise 
nachfolgend beschrieben vorgegangen werden. 
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Die nachfolgenden Beispiele dienen der Illustration erfindungsgemalierer 
Formulierungen. Sie sind lediglich als mogliche, exemplarisch dargestellte 
Vorgehensweisen zu verstehen, ohne die Erfindung auf deren Inhalt zu 
beschranken. 

Beispiel 1 : 

Kern 

Talsaclidinfumarat: 61,287 mg 

Lactosemonohydrat (spruhgetrocknet): 99,363 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 90,450 mg 

Natriumstarkeglykolat: 1 3,500 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 1,350 mg 

Maqnesiumstearat: 4,050 mg 

Total (Kern): 270,00 mg 

Filmuberzua 

Hydroxypropylmethylcellulose: 3,500 mg 

Polyethylenglycol 400 0,350 mg 

Titandioxid: 1,750 mg 

Talkum: 1,358mg 

Eisenoxid Caelb): 0.042 ma 

Total (Oberzug): 7,000 mg 



Total (Filmtablette): 277,000 mg 



Beispiel 2: 



Kern 

Talsaclidinfumarat: 5,11 m g 

Lactosemonohydrat (spruhgetrocknet): 209,09 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 1 7,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3,40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 
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Filmuberzua 

Hydroxypropylmethylcellulose: 1 ,141 6 mg 

Polyethylenglycol 6000 1 ,4269 mg 

Titandioxid: 1,5696 mg 

Talkum: 4,5662 mg 

Methacrvls aurecopolvmer Eudraait: 1 ,2843 ma 

Total (Oberzug): 10,000 mg 

Total (Filmtablette): 350,000 mg 



Beispiel 3: 



Kern 

Talsaclidinfumarat: 10,21 mg 

Lactosemonohydrat (spruhgetrocknet): 203,99 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 17,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3.40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 

Filmuberzua : analog Beispiel 2 

Total (Filmtablette): 350,000 mg 



Beispiel 4: 



Kern 

Talsaclidinfumarat: 20,43 mg 

Lactosemonohydrat (spruhgetrocknet): 193,77 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 17,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3.40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 
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Filmuberzuq : analog Beispiel 2 



Total (Filmtablette): 350,000 mg 



Beispiel 5: 



Kern 

Talsaclidinfumarat: 40,86 mg 

Lactosemonohydrat (spriihgetrocknet): 1 73,34 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 1 7,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3,40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 

Filmuberzuq : analog Beispiel 2 

Total (Filmtablette): 350,000 mg 



Beispiel 6: 

Kern 



Talsaclidinfumarat: 51,07 mg 

Lactosemonohydrat (spruhgetrocknet): 163,13 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 1 7,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3.40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 

Filmuberzuq : analog Beispiel 2 



Total (Filmtablette): 



350,000 mg 
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Beispiel 7: 

Kern 

Talsaclidinfumarat: 61,29 mg 

Lactosemonohydrat (sprtihgetrocknet): 152,91 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 17,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3.40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 

Filmuberzua : analog Beispiel 2 

Total (Filmtablette): 350,000 mg 



Beispiel 8: 

Kern 



Talsaclidinfumarat: 81,72 mg 

Lactosemonohydrat (sprtihgetrocknet): 1 32,48 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 102,00 mg 

Natriumstarkeglykolat: 17,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 3,40 mg 

Stearinsaure: 3.40 ma 

Total (Kern): 340,00 mg 

Filmuberzua : analog Beispiel 2 



Total (Filmtablette): 



350,000 mg 
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Beispiel 9: 



Kern 

Talsaclidinfumarat: 40,86 mg 

Lactosemonohydrat (spruhgetrocknet): 66,24 mg 

Mikrokristalline Cellulose: 60,30 mg 

Natriumstarkeglykolat: 9,00 mg 

Sliciumdioxid hochdispers: 0,90 mg 

Stearinsaure: 2,70 mg 

Total (Kern): 180,00 mg 



Filmuberzua : analog Beispiel 1 



Total (Filmtablette): 



185,000 mg 
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Patentanspriiche 

) Talsaclidin V enthaltende Tablette, dadurch gekennzeichnet, dafi sie aus 
einem den Wirkstoff Talsaclidin enthaltenden Kern und einen diesen Kern 
ummantelnden Filmuberzug besteht. 

Tablette nach einem der Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, da& der Kern 
ferner den Hilfsstoff modifizierte Lactose, bevorzugt spruhgetrocknete Lactose 
enthalt. 

Tablette nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daft Talsaclidin in 
Form eines Saureadditionssalzes 1 vorliegt, welches ausgewahlt ist aus den 
Salzen der Salzsaure, Bromwasserstoffsaure, Schwefelsaure, Phosphorsaure, 
Methansulfonsaure, Essigsaure, Fumarsaure, Bernsteinsaure, Milchsaure, 
Zitronensaure, Weinsaure und Maleinsaure. 

Tablette nach einem der Anspriiche 1 , 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dali 
der Kern Talsaclidin V zu 0,5 bis 25-Gew%, bevorzugt 0,7 bis 20-Gew% 
enthalt. 

Tablette nach einem der Anspruche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dafc das 
Gewichtsverhaltnis zwischen den im Kern der Filmtablette enthaltenen 
Komponenten modifizierte Lactose zu Wirkstoff V in einem Bereich von etwa 
1:1 bis etwa 70:1, vorzugsweise zwischen etwa 1,5:1 bis etwa 35:1. 

Tablette nach einem der Anspruche 2 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dafc der 
Kern ferner ein Trockenbindemittel enthalt. 

Tablette nach einem der Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dafc im Kern 
das Gewichtsverhaltnis von modifizierter Lactose zu Trockenbindemittel im 
Bereich von etwa 5:1 bis etwa 1:4, bevorzugt etwa 4:1 bis etwa 1:3 liegt. 

Tablette nach einem der Anspruche 2 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dali der 
Kern ferner ein Zerfallsmittel enthalt. 

Tablette nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, das der Gewichtsanteil 
des Zerfallsmittels bezogen auf die Gesamtmasse des Kerns in einem Bereich 
von etwa 1-10 Gew% liegt. 
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1 0) Tablette nach einem der Anspriiche 2 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daft der 
Kern ferner ein FlielJregulierungsmittel enthalt. 

1 1 ) Tablette nach Anspruch 1 0, dadurch gekennzeichnet, das der Gewichtsanteil 
des Fliefcregulierungsmittels bezogen auf die Gesamtmasse des Kerns in 
einem Bereich von etwa 0,1-5 Gew% liegt. 

1 2) Tablette nach einem der Anspriiche 2 bis 1 1 , dadurch gekennzeichnet, dali der 
Kern ferner Flieli-, Schmier- und Trennmittel enthalt. 

13) Tablette nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, das der Gewichtsanteil 
der Fliefi-, Schmier- und Trennmittels bezogen auf die Gesamtmasse des 
Kerns in einem Bereich von etwa 0,1 - 5 Gew% liegt. 

14) Tablette nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dafl der 
den Kern der erfindungsgemafien Filmtabletten umschlieftende Film als einen 
wesentlichen Bestandteil einen Filmbildner, der ausgewahlt ist aus 
Hydroxypropylmethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, Methylcellulose, 
Hydroxymethylcellulose, Hydroxyethylcellulose, 

Poly(ethylacrylat)methylmethacrylat, beispielsweise in Form von Eudragit NE 
30 D, Eudragit RL 30 D, Eudragit E 12.5 und Gemische dieser Filmbildner 
enthalt. 

1 5) Tablette nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet dafc der Gewichtsanteil 
an Filmbildner bezogen auf die Gesamtmasse des Filmuberzugs der 
erfindungsgemaften Filmtablette in einem Bereich von etwa 20 - 95 Gew% 
liegt. 

1 6) Tablette nach einem der Anspruche 1 4 oder 1 5, dadurch gekennzeichnet, dad 
der Filmuberzug als weiteren Bestandteil Emulgatoren und Weichmacher 
enthalt. 



17) 

35 



Tablette nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dad der Gewichtsanteil 
an Weichmacher bezogen auf die Gesamtmasse des Filmuberzugs in einem 
Bereich von etwa 1 - 30 Gew% liegt. 
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Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine neue Arzneimittelformulierung enthaltend den 
muskarinischen Agonisten Talsaclidin und Verfahren zu deren Herstellung. 
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